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KARTELA RIKUJTUESE E PACIENTIT SPECIFIKE PER SHTATZENINE
Fingolimod Zentiva {fingolimod)

PARA NISJES SE TRAITIMIT ME FINGOLIMOD

Fingolimodi nuk duhet t& merret nése jeni shtatzéng, jeni duke tentuar t& mbetenj
shtatzéné nése jeni grua me potencial riprodhues (pérfshira adoleshente femér) e cila
nuk éshté duke pérdorur kontracepsion efektiv.

Fingolimodi mund té démtojé foshnjén né bark (bari éshté “terratogjenik"). Para nisjes
sé trajtimit me fingolimod, mjeku Jjuaj do té ju informojé juve pér rreziget pér foshnjén
né bark dhe do ta Ju sqarojé si duhet té veproni qé t& shmangni shtatzénine deri sa ju

jeni duke marré fingolimod.
Para fillimit t& trajtimit me fingolimod, mjeku juaj do t& kérkojé Nga ju qé té béni njé
test té shtatzénisé pér tu siguruar qé nuk jeni shtatzéna.

Mjeku juaj do t& ju sqarojé pér nevojén pér kontracepsion efektit gjaté kohés sa jeni
né trajtim dhe pér 2 muaj pas ndérprerjes sé trajtimit. Bisedoni me mjekun tuaj rreth
mundésive mé efektive té kontracepsionit té cilat jané né dispozicion Pér juve,

Ju lutemi lexoni Udhé&zuesin Per Pacienté té dhéné nga mjeku juaj.

DERISA JENI DUKE MARRE Fingolimod

Ju nuk duhet t& mbeteni shtatzéné deri sa jeni duke marré fingolimod dhe Pér 2 muaj
pas ndérprerjes sé trajtimit.

Ju duhet té pérdorni metoda kontraceptive efektive giaté marrjes s& fingolimodit
dhe pér 2 muaj pasi ta ndérprisni marrjen e tlj duhet té shmangni té mbeteni
shtatzéné.,

Mjeku juaj do té kérkojé nga ju gé ti pérsérisni testet e shtatzénisé né intervale té
pérshtatshme gjaté trajtimit.

Mijeku juaj do t& ju ofrojé juve késhillim ta rregullt rreth rrezigeve serioze té fingolimodit
pér foshnjén né bark.

Informoni menjéhera mjekun tuaj nése mbeteni shtatzéné ose nése déshironi té
mbeteni shtatzéna sepse mjeku juaj do té ju ndérpresé trajtimin tuaj me fingolimod.

Né rast té shtatzénisé, mjeku juaj do té ju jep késhiilim rreth rrezigeve serioze
pér foshnjén né bark si dhe duhet t& bé&het monitorimi para-natal i specializuar.

PAS NDERPRERJES SE TRAITIMIT ME FINGOLIMOD

Informoni menjéheré mjekun tuaj nése besoni gé SM juaj éshté duke u pérkeqésuar
(p.sh. dobési ose ndryshime té shikimit) ose nése ju vérenj ndonjé simptoma té re pas
ndérprerjes sé trajtimit me fingolimod pér shkak té shtatzénisg,
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* Kontracepsioni efektit ashté i nevojshém pér 2 muaj pas ndérprerjes sé trajtimit me
fingolimod pér shkak t& periudhés s& nevojshme kohore Pér tu larguar nga organizmi.

RAPORTIMI | EFEKTEVE ANESORE
Nése ju shfagen efekte anésore, bisedoni me mjekun apo farmacistin tuaj. Kétu bén pjess
¢do efekt anésor i mundsham i Cili nuk éshté i listuar n& fletudhézimin e paketimit. Efektet

anésore té dyshimta mund ti raportoni né Agjenciné e Kosovés pér Produkte dhe Pajisje
Medicinale (AKPPM)

Né ményré elektronike: info@akkpm-rks.gov

Me posté: AKPPM
Rrethi i Spitalit p.n. {Q.K.U.K)
10000 Prishtiné, Kosové

Me faks: +381 38 512 243

Gjithashtu, ju mund t'i raportoni dyshimet e reaksioneve té padéshiruara edhe tek Bartés i
Autorizim Marketingut né Kosovea.,

Té dhénat kontaktuese té personit té autorizuar juridik t& Bartésit t& Autorizimit pér
Marketing té produktit medicinal;

Tringa Rraci, MPharm
Person pérgjegjés lokal pér Farmakovigjilencé, MAH Zentiva Pharma GmbH
Pharmakos Shpk

Tel: +383 49 621 621
e-mail: harmacovigilance harmakos.hiz

PV-Kosovo@zentiva.com

Pérmes raportimit té efekteve anésore, ju do té ndihmoni né grumbullimin e mé shumea
informatave rreth sigurisé s& kétij bari.

Me respekt, b /

! " N A / -y
Nénshkrimi‘/m {/‘f,//,lﬂ( M
Tringa Rraci (\

Vula e kompanisé

Burimet e dokumentit:
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KARTICA SA PODSETNIKOM ZA PACUENTE SPECIFICNO ZA TRUDNOCU
FINGOLIMOD ZENTIVA (FINGOLIMOD)

PRE POCETKA LECENIA LEKOM FINGOLIMOD ZENTIVA

* Lek FINGOLIMOD Zentiva se ne sme uzimati ako ste trudni, pokusavate da zatrudnite ilj
ste Zena u reproduktivnom periodu (ukljudujuéi adolescentkinje) koje ne koriste efikasnu
kontracepciju.

* lek FINGOLIMOD Zentiva mofe nastetiti nerodenoj bebi {za lek se ka%e da je
»teratogen”). Pre nego &to polnete sa lecenje sa fingolimodom, va$ lekar ¢e vas
informisati o rizicima za nerodenu bebu i objasniti $ta treba da uradite da biste izbegli
trudno¢u dok uzimate fingolimod.

* Vas lekar ¢e vas zamoliti da uradite test na trudnoéu kako bi se osigurao da niste trudni
pre nego $to pocnete lecenje fingolimodom.

® Vasl lekar ée vam objasniti potrebu za efikasnu kontracepciju tokom lecenja i 2. meseca
nakon prekida ledenja. Razgovarajte sa svojim lekarom o najefikasnijim opcijama
kontracepcije koje su dostupne za vas.

* Molimo vas protitajte Vodi¢ za Pacijenta fingolimoda koji vam je obezbedio va¥ lekar.

DOK UZIMATE LEK FINGOLIMOD Zentiva
® Ne smete da zatrudnite dok uzimate fingolimod i 2. meseca nakon prekida leéenja.

* Morate koristiti efikasnu kontracepciju dok uzimate lek Fingolimod i 2. meseca nakon
$to prestanete da ga uzimate, kako biste izbegli trudnocu

* Vas lekar ¢e od vas zatraZiti da ponovite testove trudnode u odgovarajuéim intervalima
tokom lecenja.

* Va3 lekar ¢e vas redovno savetovati o ozbiljinim rizicima fingolimoda za nerodenu bebu.

¢ Obavestite svog lekara odmah ako zatrudnite ili ako Zelite da zatrudnite, jer ée va$ lekar
prekinuti le¢enje fingolimodom.

* U sluéaju trudnoée vas lekar ¢e vam dati savete o ozbilinim rizicima za nerodenu bebu i
potrebno je izvrsiti specijalizovano prenatalno nadgledanje.

NAKON PREKIDA LECENJA LEKOM FINGOLIMOD Zentiva

¢ Obavestite odmah svog lekara ako verujete da se vaga MS pogoriava (npr. slabost ili
promene vida) ili ako primetite bilo kakve nove simptome nakon prekida lecenja
fingolimodom zbog trudnode.

* Efikasna kontracepcija je potrebna i 2. meseca nakon prekida le¢enja fingolimodom
zbog duZine vremena koje je potrebno da fingolimod napusti telo.

PRUAVUIVANJE NEZELIENIH DEJSTVA
Ako dobijete bilo koja neZeljena dejstva, odmah se obratite svom lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukiju€uje sva moguéca neZeljena dejstva koja nisu navedena u uputstvu za lek. NeZeljena
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dejstva moiete prijaviti direktno preko Agencije za Lekove i Medicinska Sredstva Kosova.

U elektronskoj formi: info@akkpm-rks.gov

Preko poste: AKPPM
Rrethi i Spitalit p.n. (Q.K.U.K)
10000 Prishtiné, Kosové

Faksa; +381 38 512 243

Takode, neZeljena dejstva mojete prijaviti ovla3éenoj pravnoj osobi Nosioca Dozvole za
Marketing za Kosavo.

Kontaktne informacije oviai¢ene pravne osobe Nosioca Dozvole za Marketing Medicinskog
Proizvoda té produktit medicinal:

Tringa Rraci, MPharm
Lokalna odgovorna osoba za Farmakovigilancu, MAH Zentiva Pharma GmbH
Pharmakos shpk

Tei: +383 49 621 621
e-mail: pharmacovigilance@pharmakos.biz

PV-Kosovo@zentiva.com

Prijavljivanjem neZeljenih dejstva vi moZete pomoéi u pruzanju vise informacija o
bezbednosti ovog leka.

Sa Do§toyan'e~m,ﬁ ) 4/3 >
Potpis {djl/;f//m 5’\/\,1

Tringa Rraci
Pharmakos shpk

Pecat kompanije

Izvori dokumenata:
s  SmPC, PIL
o FINGOLIMOD ZENTIVA_0.5 mg_hard capsule_SPC_alb_092022
0 FINGOLIMOD ZENTIVA 0.5 mg_hard capsule_SPC_srb 092022
O FINGOLIMOD ZENTIVA_0.5 mg_hard capsule_PIL_atb_092022
o FINGOLIMOD ZENTIVA_0.5 mg_hard capsule_PIL_srb_092022
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Fingolimod Zentiva (fingolimod)
Lista kontrolluese e pérshkruesit

Pika me réndési pér tu mbajtur né mend para, giaté dhe pas trajtimit

Pérmbaijtja
KONSIDERATE NE PERZGJEDHIEN E PACIENTEVE PER FINGOLIMOD ....ocovmneeremeeseeeceeeere e 2
Konsiderata pér fillim t& BRI sttt st s e st 2
KU NGKACIONEE. o sssrsiessbss e et b 2
I OO MBIONEE. e sttt et e 3
PARA FILLIMIT TE TRAITIMIT ..o eereer oo e e e s 4
ALGORITMIT NISIES S TRAITIMIT. .ot oo s e 6
MOMROFONi PEF MIBIMAISHE 6 OB ..c.vsvcsrsmsissecn st .. 7
GIATE TRAITIMIT .ot 8
PAS NDERPRERJES SE TRATTIMIT ettt st eeses s 10
UDHEZIME PERMBLEDHESE POSACERISHT PER PACIENTET PEDIATRIK ..o 10
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KONSIDERATE NE PERZGIEDHIEN E PACIENTEVE PER FINGOLIMOD

Fingolimodi &shté i pérshtatshém PEr té rriturit dhe pacientét pediatrik {> 10 viecar me peshé
trupore > 40 kg) pér trajtimin e SM me relapse remitente shumé aktive (RRMS nga angl. relapsing
remitting MS). Pérderisa shumé pacient& mund t& jené t& pérshtatshém Pér trajtim, seksionj né
vijim i thekson pacientét né t& cilat fingolimodi kundérindikohet ose nuk rekomandohet.

Konsiderata pé&r fillim ta& trajtimit

Pas fillimit té trajtimit, fingolimodi shkakton reduktim kalimtar té ritmit té zemras dhe mund t&
shkaktojé vonesé té pércueshmérisé atrioventrikulare (AV). Pas dozés s& paré té Fingolimodit,
pacientét duhet té raportojné menjéheré simptomat té cilat indikojné pér ritém t& ngadalshém
té zemrés (si¢ 8shté marramendja, vertigo, nauzea ose palpitacionet). T& gjithé pacientét duhet
t& monitorohen pér minimalisht 6 ora pas nisjes sé trajtimit. M& poshté &shta njé pasqyré e
shkurtér e kérkesave té monitorimit. Referojuni fageve 6 dhe 7 pér mé shuma informata.

Kundérindikacionet

Sindroma e njohur e imunodeficiencés,

* Pacientét me rrezik t& shtuar pér infeksione oportuniste (pérfshiré ata té cilat aktualisht

jané duke marré terapi imunosuprimuese ose ata t& imunokomprometuar nga terapité e

mé parme),

Infeksionet aktive té rénda

Infeksionet kronike té rénda (hepatiti, tuberkulozi)

Malinjitetet aktive t& njohura

Démtimi i réndé | mélgisé {Child-Pugh klasa ).

Pacientét té cilétné 6 Muajt e mé parém kané pasur infarkt t& miokardit, angina pectoris té&

Pagéndrueshme, sulm né tru/sulm iskemik kalimtar, insuficiencs kongjestive t& zemras (gé

kérkon trajtim spitalor) ose insuficiencé t& zemrés ta klasés 111/IV sipas New York Heart

Association.

* Pacientét me aritmi kardiake t& rénda qé kérkon trajtim antiaritmik me barna antiaritmike
té klasés la ose 1],

* Pacientét me bllok atrioventrikular (AV) té shkallés s& dyté té llojit Il Mobitz ose bllok AV t&
shkallés s& treté ose sindromé ta sinusit t& sémuré (nése ata nuk mbajné pejsmejker)

* Pacientét me interval fillestar QTc prej 2500 msec.

* Graté shtatzéna dhe graté me potencial riprodhues (pérfshirg adoleshentet femra) t& cilat
nuk pérdorin kontracepsion

* Tejndjeshméri ndaj substancas aktive apo cilitdo nga ekscipientat.

* Fingolimadi indikohet si terapi e vetme modifikuese e sémundjes te skleroza multiple me relapse remitente shuma aktive pér grupet
né vijim té pacientdve adult dhe pacientéve pediatrik té moshas 10 viecare dhe mé 8 vjetir: pacientét me sémundje tejet aktive
pavardsisht kursit t& pioté dhe adekuat t& trajtimit me t& paktén njs terapi modifikuese té sémundjes ose pacientét me sklerozé
multiple me relapse remitente té réndé me pérparim t& shpejté e definuar si 2 ose mé shumé relapse pa aftésuese brenda njé viti dhe
me 1 ose mé shumé lezigne potencuese Gadolinium né MR t& tryrit ose rritje signifikante né ngarkesén e lezioneve T2, né krahasim
me MRI t& mé parém t& kohas sé fundit.
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Pacient&t né vijim nuk duhet t& trajtohen me fingolimod.

* Atoté cilat jané duke ushqyer me gji

* Fingolimodi nuk éshté studiuar te pacientét me aritmi gé kérkojné trajtim ne produkte
medicinale antiaritmike t& klasés la ose klasés NI. Fingolimodi nuk duhet t& pérdoret
njékohésisht me kéto barna.

—
Nuk rekomandohet
Té konsiderohet vetdm pas kryerjes sé analizés rrezik/pérfitim dhe konsultimit me
kardiologun.
Blloku sino-atrial i zemrés, historia » rekomandohet
me bradikardi simptomatike ose me monitorimi i zgjatur sé
sinkopé rekurente, zgjatje paku gjaté natés.
signifikante e intervalit QT*, histori » Konsultoni kardiologun sa §
me arrest kardiak, hipertension i pa pérket monitorimit t& duhur
kontrolluar ose apne e réndé né& té dozés sé paré
giumé,
Marrja e beta-bllokuesve, P Konsultoni kardiologun sa
bllokuesve té&  kalciumit pér i pérket mundésisé sa
ngadal&sim té ritmit t& zemrést ose kalimit né barna té cilat
substancave t& njohura pér nuk e ngadal&sojné ritmin
ngadalésim té ritmit t& zemrés, e zemrés
P Nése ndryshimi i barit nuk
éshté i mundshém, té zgjatet
monitorimi sé& paku gjaté

natés. ]
tQTc >470 msec (femrat adulte), QTe 460 msec (femrat pediatrike) ose QTc >450 msec {meshkujt adult dhe pediatrik).
$P&érfshiné verapamilin ose diltiazemin.

§Pérfshing ivabradinén, digoksinén, agjentét antikolinstearik ose pilokarpinén.
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Lista Kontrolluese e Mijekut

Hapat e rekomanduar pér
menaxhim té pacientéve na
Fingolimod

Emri | pacientit

Data e Lindjes

Lista kontrolluese dhe skema né [0 Mashkull
vijim jané té dedikuara pér té
ndihmuar né menaxhimin e
pacientéve né fingolimod. Jané
dhéné hapat kye dhe
konsideratat gjaté nisjes,
vazhdimit ose ndérprerjes s@

trajtimit.

Data e nisjes s&
terapisé

Emri | Mjekut/
Konsulentit

Numri | Spitalit

Data:
PARA FILLIMIT TE TRAJTIMIT
O J Sigurohuni gé pacientét nuk jané duke marré njékohésisht barna antiaritmike t&

klasés la ose té Klasés ||

Béni elektrokardiogramin (EKG) fillestar dhe matjet e shtypjes sé gjakut (BP).

Para nisjes sé trajtimit me fingolimod, si referencé duhet té jetd né dispozicion MRI
fillestare {réndom brenda 3 muajve).
Trajtimi me fingolimod nuk rekomandohet né pacientét né vijim, pérve¢ nése
pérfitimet e pritura i tejkalojné rreziget potenciale:

* Ata me blok sino-atrial ta zemrés, histori me bradikardi simptomatike ose
me sinkopé rekurente, zgjatje signifikante té intervalit QTt, histori me arrest
kardiak, hipertension té pa kontrolluar ose apne t& réndé né giumaé.

[0 Kérkoni késhifts nga kardiologu para nisjes sé trajtimit ashtu gé té
pércaktohet monitorimi mé miré gjaté nisjes sé trajtimit;
rekornandohet monitorim i zgjatur sé paku gjaté natés,

* Ata té cildt marrin terapi té njékohshme me beta-bilokues, bllokues t&
kanaleve t& kalciumit me ngadalésim té ritmit t& zemrés {p.sh.verapamil ase
diltiazem) ose substanca té tiera t& cilat mund t& ngadalésojné ritmin e
zemrés (p.sh. ivabrading, digoksing, agjenté antikolinesteratik ose
pilokarpiné).

LY Para fillimit té trajtimit, kérkoni késhillé nga kardiologu sa i pérket
kalimit né produktet medicinale Jjo ngadalésuese té ritmit té zemrés

[0 Nése barnat 2vogéluese té ritmit té zemrés nuk mund té ndérpriten,
kérkoni késhillé nga kardiologu sa i pérket monitorimit mé té
pérshtatshém pas nisjes sé trajtimit; rekomandohet monitorim |
zgajtur sé paku gjoté natés.

Pér pacientét pediatrik, t& vierésohet shkalla Tanner, t& maten gjatésia dhe pesha
trupore dhe té shqyrtohet programi i ploté i imunizimit, sipas standardit té kujdesit.

Fage 4 nga 12
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Té shmanget bashkadministrimi me terapité anti-neoplastike, imunomoduluese gse
imunosuprimuese, pér shkak t& rrezikut té efekteve shtesa né sistemin imun. Pé&r t&
njéjtén arsye, vendimi rreth pérdorimit té zgjatur ta trajtimit t&€ njékohshém ta
zgjatur me kortikosteroide, duhet t& merret pas konsiderimit t& kujdesshém

TE merren nivelet e kohés s& fundit (brenda 6 muajve) té transaminazave,
bilirubinés

Té merret (brenda 6 muajve ose pas ndérprerjes sé terapisé s& mé parme) pasqyra
e ploté té gjakut, pérfshiré numrin absolut t& limfociteve, para nisjes té trajtimit

Efekti farmakodinamik bazé i fingolimodit &shté reduktimi i varur nga doza i numyrit
té limfociteve periferike né 20 - 30% té vlerés fillestare.

Fingolimodi é&shté teratogjenik. Te graté me potencial riprodhues (WOCBP - nga
angl. women of childbearing potential), duhet t& konfirmohet testi negativ i
shtatzénisé (pérfshirs te adoleshentet), para nisjes sé trajtimit dhe t& pérséritet né
intervale t& pérshtatshme gjaté trajtimit

Informoni WOCBP (pérfshira adoleshentet dhe prindérit/kujdestarét e tyre) pér
rreziget serioze té fingolimodit pér fetusin.

Sigurojuni  té gijithé pacienteve, prindérve (ose pérfagésuesve ligior) dhe
kuidestaréve Kartelén Rikujtuese té Pacientit - Specifike pér Shtatzéning

Késhilloni WOCBP (pé&rfshiré femrat adoleshente) q& ato duhet ta shmangin
shtatzéniné dhe qé ato duhet t& pérdorin kontracepsion efektiv gjaté trajtimit dhe

Pér 2 muaj pas ndérprerjes sé trajtimit. Késhillimi duhet té |eht&sohet nga Kartela
Rikujtuese e Pacientit - Specifike pér Shtatzéning

Té vonohet nisja e trajtimit te pacientét me infeksion aktiv t& réndé deri né shérim

W

Infeksioni me human papilloma virus {HPV), pérfshiré papillomén, displazing, lythat
dhe kancerin e lidhur me HPV, éshté raportuar né periudhén post-marketing. Pé&r te
glithé pacientet, sipas standardit t& kujdesit, rekomandohet ekzaminimi pér kancer
{pérfshiré Pap testi) dhe vaksinimi p&r kancerin e lidhur me HPV

Kontrolloni statusin e antitrupave té virusit varicella zoster (VZV) te pacientét me
histori t& konfirmuar nga profesionisti shéndetésor ose pa dokumentim té kursit t&
ploté té vaksinimit pér varicella. Nése éshté negativ, rekomandohet kursi i ploté i
vaksinimit me vaksinén Pér varicelé dhe nisja e trajtimit duhet té vonohet pér 1

Mmuaj pér té mundésuar paragitjen e efektit té plota té vaksinimit

Kryeni vlerésim oftalmologjik te pacientét me histori té uveitit ose diabetit mellitus

0O|g

Kryeni ekzaminim dermatologijik

Pacientét duhet té referchen te dermatologu né rast qé detektohen lezionet e
dyshimta, potencialisht indikative pér karcinomé ta qelizave bazale ose pér
neoplazma té tjera kutanoze (pérfshiré melanomén malinje, karcinomén e qelizave
skuamoze, sarkomén Kaposi dhe karcinomén e gelizave Merkel)

0

Sigurojuni  pacientéve, prindérve dhe kujdestaréve Udhé&zuesin par Pacienta,
Prindér dhe Kujdestar

+ QTc >470 msec {femrat adulte), QTc >460 msec (femrat pediatrike) ose QTc >450 msec {meshkujt adult dhe pediatrik],
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ALGORITMI | NISJES SE TRAJTIMIT

Té gjithé pacientét, pérfshire pacientét pediatrik, duhet t& monitorohen pér té paktén 6 oré
gjaté nisjes sé trajtimit, ashtu si¢ shté pérshkruar né algoritmin mé poshta.

Kjo proceduré duhet té ndiget edhe te pacientét pediatrik gjaté ndryshimit t& dozés prej 0.25
mg né 0.5 mg fingolimod njé heré na dité*,
Duhet pérmbajtur edhe gjaté ri-fillimit ta trajtimit nése fingolimodi ndérpritet pér

¢ Njé dité ose mé gjaté brenda 2 javéve té para té trajtimit

* ME gjaté se 7 dité gjaté javés 3 dhe 4

* ME gjaté se 2 javé pas muajit t& paré té trajtimit

Pérvec késaj, pér pacientét né té cilét nuk rekomandohet fingolimodi (shih fagen 3), duhet t&
kérkohet késhilla nga kardiologu sa i pérket monitorimit té duhur; pér kéte grup rekomandohet
monitorimi sé paku gjaté natés.

* Te pacientét pediatrik {mosha 10 viegare dhe mé té vjetér), doza e rekamanduar varet nga pesha trupare,
Pasi gé Fingolimod Zentiva &shta na dispozicion vetém né formé té kapsulave 0.5 mg, nuk éshté | pérshtatshém pér pérdorim te pacientéat
pediatrki me peshé trupore < 40 kg. P&r Fingolimad Zentiva, regjimet tjera dozuese nuk jané miratugr.
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| Monitoroni pér minimalisht 6oré
O Béni EKG fillestare dhe matjet e BP
monitorimin deri né largim

reale)
] Béni EKG pas 6 oréve

A ka pasur pacienti nevojé pér ndérhyrje
farmakologjike gjaté cilésdo kohé gjaté D po
periudh&s monitoruese?

Llio

A ka ndodhur biloku AV i shkallas sé treté gjaté
cilésdo kohé gjaté periudhés monitoruese?

O jo

Né fund té periudhés monitoruese, a &shtg
pérmbushur ndonjé nga kriteret na vijim?
' HR <45 bpm te té rriturit, <55 bpm te
pacientét pediatrik t& moshés >12 vjegare [ po
ose <60 bpm te pacientét pediatrik t&
moshés 10 deri <12 vjecare
[1 EKG tregon pér shfagje t& re té shkallss
s€ dyté ose mé té larté t& bllokut AV ose
PEr interval QTc > 500 msec.

Ojo

Né fund t& periudhés monitoruese, a dshté ritmi i
zemrés mé i uléti g& nga administrimi i dozés sé
paré?

[ po

Cjo

Monitorimi i dozés sé paré éshté i ploté

1 Monitoroni pér minimalisht 6 ora pér shenja dhe simptoma t& bradikardis&, me
kontrolle ¢do oré t& pulsit dhe BP. Nése pacienti éshta simptomatik, vazhdoni

* Gjaté periudhés 6 oréshe, rekomandohet EKG e vazhdueshme (n& kohé

Monitoroni gjaté natés.
Monitorimi i dozés s& paré
duhet té pérséritet pas dozés
sé dyté té fingolimodit

Zgjasni monitorimin s& paku
giaté natés, deri né largim té
gietjeve

Zgjasni monitorimin pér té
paktén 2 oré dhe deri né
pérshpejtim t& ritmit t&
zemrés

BP=shitypja e gjakut; ECG=elekirokardiogrami; HR=ritmi | zemrés; QTc=intervalit QTc u=i korrigjuar pér ritmin e zemrés
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Data:

GJATE TRAITIMIT

N Rekomandohet vierésim i ploté i oftaimologut:

* 3-4 muaj pas nisjes sé& trajtimit pér detektim t& hershém t& démtimit té
shikimit, pér shkak t& edemés makulare té shkaktuar nga bari
*__ Gjaté trajtimit te pacientét me diabet mellitus ose me histori me yveit.

O Késhilloni pacientét qé ti raportojné menjéheré shenjat dhe simptomat e
infeksionit te pérshkruesi deri sa jané né trajtim dhe pér dy muaj pas ndérprerjes sé
trajtimit

® NE periudhé&n post-marketing, pas rreth 2-3 viteve té trajtimit jané
raportuar raste t&€ meningjitit kriptokokal (infeksion fungal), ndonjéherg
fatale, edhe pse raporti i sakté me kohé&zgjatjen e trajtimit &shté i panjohur.
Kryeni vierésimet diagnostike t& menjéhershme te pacientét me shenja dhe
simptoma (p.sh. kokédhimbje e shogéruar me ndryshime mendore si¢ éshté
konfuzioni, halucinacionet dhefose ndryshimet e personalitetit), n&
Pérputhje me meningjitin kriptokokal. Nése diagnostikohet meningjiti
kriptokokal, fingolimodi duhet t& ndérpritet dhe duhet ta fillojé trajtimi
adekuat. Nése kérkohet ri-fillimi i fingolimodit, duhet t& nd&rmerret
konsultimi multidiciplinar {d.m.th. specialisti i sémundjeve infektive)

® Q6 nga autorizimi pér marketing, gjaté trajtimit me fingolimod é&shté
raportuar leukoencefalopatia multifokale progresive (PML). Jeni vigjilent pér
simptomat klinike ose pé&r gietjet né MRI t& cilat mund t& jené sugjestive pér
PML. Imazhimi me MRI mund té konsiderohet si pjesé e vigjilencés sé shtuar
te pacientét e konsideruar si né rrezik mé t& larté nga PML. Nése dyshohet
Pér PML, MRI duhet té béhet menjéheré pér géllime diagnostike dhe
trajtimi me fingolimod duhet t& ndérpritet deri sa t& pérjashtohet PML

* Ndérprisni trajtimin gjaté infeksioneve serioze,

O Kontrolloni pasqyrén e ploté ta gjakut né ményré periodike gjaté trajtimit, na
muajin 3 dhe pastaj s& paku njé heré né vit dhe ndérprisni trajtimin nése
konfirmohet g& numri i limfociteve &shta <0.2x10°/L*

0 Kontrolloni transaminazat e meéicisé né muajt 1, 3, 6, 9 dhe 12 dhe pastaj né
ményré periodike ose né ¢do kohé nése ka shenja ose simptoma té disfunksionit
hepatik.

* Monitoroni mé shpesh nése transaminazat e mélgisé rriten mbi 5 hera ULN,
® Ndérprisni trajtimin nése transaminazat e mélcisé mbesin t& ngritura mhij
kété nivel deri né rikuperim*

] Gjaté trajtimit dhe pér deri na 2 muaj pas ndérprerjes:

* Vaksinimi mund té jeté mé pak efektiv
* Vaksinat e gjalla t& dobésuara mund té pérbéjné rrezik pér infeksion dhe
duhet t& shmangen

O Gjaté trajtimit, gratd nuk duhet t& mbesin shtatzéné. Trajtimi duhet té ndérpritet
nése gruaja mbetet shtatzéng, Fingolimodi duhet t& ndérpritet 2 muaj para
planifikimit t& shtatzénisé dhe duhet t& merret parasysh kthimi i mundshém i
aktivitetit t& sémundjes pas ndérprerjes sé trajtimit.

® K&shilloni graté me potencial riprodhues (WOCBP) (pérfshiré adoleshentet
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femra dhe prindérit/kujdestarét e tyre) qé gjaté trajtimit dhe PEr 2 muaj pas
ndérprerjes sé trajtimit duhet t& pérdoret kontracepsioni efektiv

* Analizat e shtatzénisé duhet t& pérsériten né intervale t& pérshtatshme.

®* WOCBP (pérfshiré adoleshentet femra dhe prindérit/kujdestarét e tyre)
duhet té informohen pér rreziget serioze té fingolimodit pér fetusin.

® Sigurohuni qé WOCBP (pérfshiré  adoleshentet femra  dhe
prindérit/kujdestarét e tyre) t& marrin késhillim té rregullt té lehtésuar nga
Kartela Rikujtuese e Pacientit Specifike pér Shtatzéning

Rekomandohet vigjilenca PEr karcinomén e qelizave bazale dhe neoplazmat tjera
kutanoze, pérfshiré melanomén malinje, karcinomén e gelizave skuamoze,
sarkomén Kaposi dhe karcinomén e gelizave Merkel me ekzaminim ¢cdo 6 né 12
muaj dhe referim te dermatologu nése detektohen lezionet e dyshimta. Pacient&t
duhet té& informojné menjéheré me mjekun e tyre nése vérejné ndonjé nodul té
lékurés (p.sh. nodule né formé perlash té shkélgyeshme), njolla ose plagé té hapura
té cilat nuk shérohen brenda javéve. Simptomat e kancerit t& I8kurés mund té
pérfshijné rritien abnormale ose ndryshimet e indit t& lékuris (p.sh. lythat e
pazakonshém) me ndryshim ta ngjyrés, formés ose madhésisé,

¢ Paralajméroni pacientét kundér ekspozimit né rreze té diellit pa mbrojtje

® Sigurohuni gé pacientét nuk jané duke marré njékohésisht fototerapi me

rrezatim UV-B dhe fotokimioterapi PUVA

Fingolimodi ka njé efekt imunosuprimues i cili i predispozon pacientét né rrezik nga
infeksioni, pérfshiré infeksionet oportuniste t& cilat mund t& jené fatale dhe e shton
rrezikun e zhvillimit t& limfomave (pérfshiré mykozat fungoide), dhe malinjiteteve
té tjera, (posacérisht atyre té I8kurés). Gjaté trajtimit, mjekét duhet t& monitorojné
pacientét me kujdes, posacérisht ata me gjendje té& njékohshme ose me faktors té
njohur, sic &shta terapia e mé parme imunosuprimuese. Mbikéqyrja duhet t&
pérfshijé vigjilencén edhe pér malinjitetet e lékurés edhe pér mykozat fungoide.
Nése dyshohet pér kate rrezik, ndérprerja e trajtimit duhet t& konsiderohet nga
mjeku, bazuar né secilin rast n veganti

Jané raportuar raste t& sulmeve, pérfshiré status epilepticus. Rekomandohet
vigjilenca pér sulme, posacérisht te ata pacientd me giendje ekzistuese ose me
histori ekzistuese ose me histori familjare me epilepsi

]

Monitoroni pacientét pediatrik pér shenja dhe simptoma te& depresionit dhe
anksiozitetit

|

Rivlerésoni né baza vjetore pérfitimin e trajtimit me fingolimod ndaj rrezikut, pér
secilin pacienté, posacérisht pacientét pediatrik

* Te pacientét pediatrik (mosha 10 vjecare dhe mé ta vietér), doza e rekomanduar varet nga pesha trupore.
Pasl g& Fingolimod Zentiva éshta na dispozicion vetém né formé ta kapsulave 0.5 mg, nuk &shté i pérshtatsh&m pér pardorim te pacientst
pediatrik me peshé trupore < 40 kg. P&r Fingolimod Zentiva, regjimet tjera dozuese nuk jan& miratuar,
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Data:
PAS NDERPRERIES SE TRAITIMIT
O Pérsérisni monitorimin e dozés sé paré si pér fillimin e trajtimit, kur trajtimi

ndérpritet pér
* Njé dité ose mé gjaté gjaté 2 javéve té para té trajtimit
* Mé gjaté se 7 dita gjaté javés 3dhe 4 t& trajtimit
* Mé gjaté se 2 javé pas 1 muaji té trajtimit
| Késhilloni pacientét qé ti raportojné menjéheré shenjat dhe simptomat e
infeksionit te pérshkruesi Pér deri n& 2 muaj pas ndérprerjes
[J Udhézoni pacientét g€ té jené vigjilent pér shenjat e infeksionit me meningjit

dhe pér PML,

1 Informoni WOCBP (pérfshiré adoleshentet dhe prindérit/kujdestarét e tyre) qé
kontracepsioni efektiv éshté j nevojshém pér 2 muaj pas ndérprerijes.

O NE rast té shtatzénisé (t& qéllimshme ose té& pagéllimshme) gjaté trajtimit ose né 2

muajt pas ndérprerjes sé trajtimit me fingolimod, duhet t& iepen késhilla mjekésore
sa i pérket rrezikut té efekteve t& démshme pér fetusin té lidhura me trajtimin ne
fingolimod dhe duhet t& béhen ekzaminimet ultrasonografike.

| Késhilioni graté t& cilat e ndérpresin trajtimin me fingolimod sepse jané duke
planifikuar shtatzéni, g€ aktiviteti i sémundjes sé tyre mund té kthehet
O Rekomandohet vigjilenca pér mundésiné e pérkegésimeve té rénda té sémundjes

pas ndérprerjes sé trajtimit

Data:

UDHEZIME PERMBLEDHESE POSACERISHT PER PACIENTET PEDIATRIK
Konsideroni orarin e plota t& vaksinimit para nisjes sé fingolimodit
Késhilloni pacientét dhe prindérit/lTujdestarc’E —E_tyre rreth  efekteve
imunosuprimuese té fingolimodit
Vlerésoni zhvillimi fizik (shkallén Tanner
sipas standardit t& kujdesit
Béni monitorim kardiovaskular
B&ni monitorim kardiovaskular t& dozés s& Bargrgagjé;é_tajﬁrmt_pi‘ér_sﬂaﬁé
rrezikut té bradiaritmisg
Pérsérisni monitorimin kardiovaskular t& dozés sé paré te pacientét pediatrik kur
dozimi ndryshon nga 0.25 né 0.5 mg fingolimod njé heré né dita*

Pacientéve, prindérve dhe kujdestaréve t& tyre, potencojuni réndésing e
pérmbajtjes ndaj trajtimit, posacérisht sa | pérket ndérprerjes s trajtimit dhe
nevojés pér té pérséritur monitorimin kardiovaskular t& dozés sé paré
Monitoroni pacientst pér shenja dhe simptoma t& anksiozitetit dhe depresionit

Jepni udhézime pér monitorim té sulmeve ki R =
Jepni udhézime specifike Pér shtatzéni, pérfshiré Kartelan Rikujtuese t& Pacientit
Specifike pér Shtatzéning, pacienteve adoleshente me potencial riprodhues dhe

prindérve/kujdestaréve ta tyre

* Te pacientét padiatrik (mosha 10 viecare dhe ma t& vietér), doza e rekomanduar varet nga pesha trupore.
Pasi gq& Fingolimod Zentiva &shté né dispozicion vetém ng formé t& kapsulave 0.5 mg, nuk &shté i parshtatshim pér pérdorim te pacientat
pediatrik me pesha trupore < 40 kg. Pér Fingolimod Zentiva, regjimet tjera dozuese nuk jané miratuar.

'’
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Raportimi i reaksioneve t& dyshimta

Né ményré elektronike: info@akkpm-rks.gov

Me posté: AKPPM
Rrethi i Spitalit p.n. {Q.K.U.K)
10000 Prishtiné, Kosové

Me faks: +381 38512 243

Kur raportoni efektet e padéshiruara t& barit, ju lutemi qé té specifikoni sa mé shumé
informata, pérfshiré informatat Pér historiné e sémundjes, barnat e pérdorura njékohésisht,
datén e shfagjes sé reaksionit té padéshiruar dhe datén e administrimit t& produktit medicinal
té dyshimté.

Gjithashtu, ju mund ti raportoni dyshimet e reaksioneve té padéshiruara edhe tek Bartési i
Autorizim Marketingut né Kosové,

Té dhénat kontaktuese té personit té autorizuar juridik t& Bart&sit & Autorizimit pér Marketing
té produktit medicinal:

Tringa Rraci, MPharm
Person pérgjegjés lokal pér Farmakovigjilencé, MAH Zentiva Pharma GmbH
Pharmakos Shpk

Tel: +383 49 621 621
e-mail: Qharmacovigilance@pharmakos.biz

PV-Kosovo@zentiva.com

Me respekt,

gt
Trin giR\a ci

Vula e kompanisé
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Burimet e dokumentit:
SmPC, PIL
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FINGOLIMOD ZENTIVA_0.5 mg_hard capsule_SPC_alb_092022
FINGOLIMQD ZENTIVA_0.5 mg_hard capsule_SPC_srb 092022
FINGOLIMOD ZENTIVA_0.5 mg_hard capsule_PIL_alb 092022
FINGOLIMOD ZENTIVA_0.5 mg_hard capsule_PIL_srh_092022
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Fingolimod Zentiva (fingolimod)
Kontrolna lista za lekare koji propisuju lek

Vaine tacke koje treba Zapamtiti pre, tokom i posle le€enja

Sadrzaj

KOIBIGKACHE sttt sttt .. 2

Ve PIPONIEUE Sttt e ettt 3
PREROCETKA LECEHN.. e i i 4
ALGORITAM ZA POCETAK LECENIA ..ottt oo 6

Meanitorirati najmanje 6 sati e, T
TOKOM LECENIA ottt s .. 8
L 10
SAZETAK SMERNICA POSEBNO ZA PEDIATRIISKE PACHENTE...oocovonceectecvmstssssss e 10
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RAZMATRANIE PRI IZBORU PACUENATA SA FINGOLIMODOM
Lek Fingolimod Zentiva je pogodan za odrasle i pedijatrijske pacijente (starosti 210 godina sa
telesnom teZinom > 40 kg) za leéenje visoko aktivne relapsirujuée remitentne multiple skleroze

Razmatranja za poéetak letenja

Fingolimod izaziva prolazno smanjenje brzine otkucaja srca i mose dovesti do odlaganja
atrioventrikularne (Av) provodljivosti nakon pogetka leenja. Pacijenti treba odmah da prijave
simptome koji ukazuju na nisku brzinu otkucaja srca (kao ¥to su vrtoglavica, vertigo, muénina ili
palpitacije) nakon prve doze Fingolimoda. Sve pacijente treba monitorirati za najmanje 6 sati na
pocetku le¢enja. Ispod Je dat kratak pregled zahteva za monitoriranje. Za vie informacija videti
stranice 6i 7,

Kontraindikacije

* Poznati sindrom imunodeficijencije

* Pacijenti sa poveéanim rizikom od oportunistickih infekcija (ukljucujudi i one koji trenutno

primaju imunosupresivne terapije ili onih koji su imunokompromitovani prethodnim

terapijama)

Teske aktivne infekcije

Aktivnih hroni¢nih infekcija (hepatitis, tuberkuloza)

Poznati aktivni maligniteti

Tesko ostedenje jetre (Child-Pugh klasa )

Pacijenti koji su u prethodnih 6 meseci imali infarkt miokarda, nestabilnu anginu pektoris,

moZdani udar/tranzitorni ishemijski napad, dekompenzovanu sréanu insuficijenciju

{zahteva bolnitko leZenje) ili sréanu insuficijenciju klase I1I/IV prema New York Heart

Association

* Pacijenti sa teZkim sréanim aritmijama koji zahtevaju antiaritmijsko le¢enje sa
antiaritmickim lekovima klase Ia ili kiase lil

* Pacijenti sa atrioventrikularnim (AV) blokom drugog stepena Mobitz tip Il ili AV blokom
treceg stepena ili sa sindromom bolesnog sinusa {ukoliko ne nose pejsmejker)

* Pacijenti sa pogetnim QTc intervalom > 500 msek

® Trudnice i Zene u reproduktivnom periodu {ukljuéujuéi adolescentkinje) koje ne koriste
efikasnu kontracepciju

¢ Preosetljivost na aktivhu supstancu ili na bilo koju od pomoénih supstanci.

* Fingolimad je indikovan kao terapija koja modifikuje pojedinagny bolest kod visokoazktivne relapsno-remitentne multiple skleroze za
sledede grupe odraslih pacijenata i pedijatrijskih pacijenata uzrasta od 10 godina i starijih: pacijenti sa visoko aktivnom boleiéu uprkos
punom i adekvatnom kursu leZenja sa najmanje jednom terapijom koja modifikuje bolest, ili pacijenti sa brzo evoluirajuéom teikom
relapsno-remitentnom multiplom sklerozom definisan definisanom sa 2 ili vige onesposobljavajuéih relapsa u iednoj godini, i sa 1 ili vige
lezija koje pojafavaju gadolinijum na MRI mozga ili signifikantno povecanje optereéenja T2 lezije u poredenju na prethodni nedavni

MRI.
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Sledeée pacijente ne bi trebalo legiti fingolimodom

* Pacijentkinje koje doje
* Fingolimod nije ispitivan kod pacijenata sa aritmijama koje zahtevaju leenje antiaritmickim
lekovima klase 1a ili klase |ii. Fingolimod se ne sme koristiti istovremeno sa ovim lekovima,

Ne preporucuje se
Razmotrite samo nakon izvréene analize rizika/koristi i konsultacije sa kardiologom

Sinoatrijaini sréani blok, istorija > Preporucduje se
simptomatske bradikardije ili produieno

rekurentne sinkope, signifikantno monitoriranje barem
produZenje QT intervalat, istorija tokom nof¢i

sréanog zastoja, nekontrolisana > Konsultujte kardiologa u vezi
hipertenzija ili te¥ka apneja u snu sa odgovarajuéim

monitoriranjem prve doze

Uzimanje beta-blokatora, blokatora » Konsultujte kardiologa o

kalcijumskih kanala koji smanjuju moguénosti prelaska na
broj otkucaja srcat ili drugih lekova lekove koji ne smanjuju
za koje se zna da smanjuje brzinu broj otkucaja srca
otkucaja srca§. P Ako promena leka nije

moguca, produzite
monitoriranje barem tokom
b . L noéi ot . 5 3 _
tQTc >470 msec (kod odraslih Zena), QTc >460 msec (kod pedijatrijskih pacijenata Zenskog pola} ili QTc >450 msec {kod cdraslih |
muskih pedijatrijskih pacijenata)
FUkljutuje verapamil ili diidazem.
SUldjutuje ivabradin, digoksin, antiholinesterazne lekove ili pilokarpin.
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Kontrolna lista za lekara

Preporuceni koraci za
le€enje pacijenata sa lekom
Fingolimodo Zentiva

O Mukko [J Zensko

Kontrolna lista i $ema koje slede
Su hamenjeni da pomognu u
le€enju pacijenata sa
fingolimodom. Navedeni su
kljuéni koraci i obaziranja
prilikom zapoginjanja, nastavka
ili prekida le¢enja.

Datum poéetka
terapije

Ime lekara/
Konsultant

PRE POCETKA LECENJA
Uverite se da pacijenti ne uzimaju istovremeno antiaritmicke lekove klase Ia ili
klase 11I 5

Uradite ommctrokagaﬁ {EKG) i merenje krvﬁog pritiska (BP).

Pre zapotinjanja le¢enja fingolimodom treba da bude dostupan snimak magnetne
rezonance (MRI) (obi¢no uraden unutar 3, meseca) kao referenca

Ledenje fingolimodom se ne preparucuje kod siedeéih pacijenata, osim ako
ofekivana korist prevazilazi potencijalne rizike:

* Paciienti sa sinoatrijalnim srZanim blokom, istorijom simptomatske
bradikardije ili rekurentne sinkope, signifikantnog produZenja QT intervalat,
istorijom sréanog zastoja, nekontrolisanom hipertenzijom ili te&kom
apnejom u snu

[0 PotraZite savet od kardiologa pre pocetka feCenja kako biste odredili
najprikladnije monitoriranje na podetkuy leenja; preporucuje se
produZeno monitoriranje barem tokom noci

Pacijenti koji primaju isotvremenuy terapiju sa beta blokatorima,
blokatorima kaicijumskih kanala koji smanjuju brziny otkucaja srca (npr.

verapamil ili diltiazem) ili drugim lekovima koiji Mogu smanjiti brzinu
otkucaja srca (npr. ivabradin, digoksin, antiholinesterazni lekovi ilj
pilokarpin).

[0 Potraditi savet kardiologa u vezi sa prelaskom na lekove koji ne smanjuju
broj otkucaja srea pre zapodinjanja lecenja

0 Ako se lecenje lekom za smanjenje otkucaju srca ne moze prekinuti,
potraZite savet od kardiologa u vezi sa najprikladnijim nacinom
monitoriranjem na pocetky leenja; preporucuje se produZeno

e __monitoriranje barem tokom no¢i RS e s S

Za pedijatrijske pacijente, procenite stepen razvoja po Tanner fazu, merite visinu i

teZinu i razmotrite kompletan raspored vakcinacije, u skladu sa standardom nege
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Izbegavajte istovremeny primenu antineoplasti¢nih, imunomodulatornih ili
imunosupresiviih terapija zbog rizika od aditivnih dejstva na imuni sistem. Iz istog
razloga, odluku o koris¢enju dugotrajne istovremene terapije kortikosteroidima
treba doneti nakon pailjivog razmatranja

Pribavite skorainje podatke {u poslednijih 6 meseci) o nivoima transaminaze |
bilirubina

Pribavite skorainje podatke (u posledniji Sest 6 meseci Ii nakon prekida prethodne
terapije) pune krvne slike ukljuéujuéi apsolutne nivoe limfocita pre pogetka leCenja.
Klju€no farmakodinamsko dejstvo fingolimoda je dozno zavisno smanjenju broja
perifernih limfocita na 20-30% od pocetnih vrednosti

Fingolimod je teratogen Negativan test na trudnoéu mora bitj potvrden kod Zena
u reproduktivnom periodu, VOCBP, (ukljuéujudi adolescentkijne) pre pocetka
le€enja i ponoviti u odgovarajuéim intervalima tokom le€enja

Obavestite zena u reproduktivnom periodu, VOCBP (ukljudujudi adolescentkinje i
njihove roditeije/staratelje) o ozbiljnim rizicima od fingolimoda za fetus

Obezbedite svim Pacijentkinjama, roditeljima (jli pravnim zastupnicima) i
negovateljima sa Karticom Podsetnika za Pacijentkinje - Specifitno za Trudnoéuy

Posavetujte Zene u reproduktivnom periodu, VOCBP (ukljuéujudi adolescentkinje)
da moraju izbegavati trudnocu i da moraju koristiti efikasnu metodu kontracepcije
tokom legenja, kao i 2 meseca nakon prekida lecenja. Savetovanje bi trebalo da
bude olak$ano Karticom Podsetnika za Pacijentkinje - Specifi¢no za Trudnodéu

OdloZite potetak leéenja kod pacijenata sa teskom aktivnom infekcijom, dok se
infekcija ne izle&i

Infekcija humanim Papiloma virusom (HPV), ukljuéujuéi papilom, displaziju,
bradavice i karcinom povezan sa HPV-om, prijavijen je u postmarketinikom
pracenju. Skrining kancera {ukljuEujuéi Papa test) i vakcinacija za karcinom
Povezan sa HPV-om se preporuéuje za pacijentkinje, u skladu sa standardom nege

Proverite status antitela na virys varicella zoster (VZV) kod pacifenata bez
potvrdene istorije ovgije boginje ili dokumentacije o punom kursy vakcinacije
protiv variele. Ako je negativan na antitela, preporuéuje se da se sprovede pun
kurs vakcinacije sa vakcinom protiv varodele i potetak lecenja treba odlo¥iti za 1.

mesec da bi se omogucio pun efekat vakcinacij

Sprovesti oftalmolosku procenu kod pacijenata sa istarijom uveitisa ili diabetes
mellitus

Obaviti dermatolozki pregled. Pacijenta treba uputiti dermatologu u slu¢aju da se
otkriju sumnjive lezije koje potencijalno indikativne za karcinom bazalnih celija ili
druge koZne neoplazme (ukljuéujuéi maligni melanom, karcinom skvamoznih
¢elija, Kaposijev sarkom i karcinom Merkelovih éelija).

|

Obezbedite pacijentima, roditeljima i negovateljima Vodit za Pacijente, Roditelje i
Negovatelje

iy QTc »470 msec {odraslih Zena), QTe >460 msec (pedifatrijskih Pacijentkinja) ili QTc =450 msec (odraslih i mugkih pedijatrijskih

pacijenata)
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Z@NTIVA
B ALGORITAM ZA POCETAK LECENJA

Svi pacijenti, ukljucujuci i pedijatrijske pacijente, moraju biti monitorirani hajmanje 6 sati
tokom pocetka lecenja, kao tto je opisano u algoritmu u nastavku.

Ovu proceduru takode treba slediti kod pedijatrijskih pacijenata kada predu sa doze od 0,25
mg na 0,5 mg fingolimoda jednom dnevno*.
Takode treba slediti pri ponovnom zapocinjanju le€enja ako se le€enje fingolimad prekine na
¢ Jedan dan ili du¥e tokom prve 2 nedelje le¢enja
* Vise od 7 dana tokom 3. 4. nedelje
* Vide od 2 nedelje nakon prvog meseca lecenja

Pored toga, za pacijente kod kojih se fingolimod ne preporutuje (videti stranu 3), potrebno je
potraZiti savet kardiologa u vezi sa odgovarajuéim monitoriranjem; za ovu grupu se
preporu€uje monitoriranje barem preko noéi.

* Kod pedijatrijskih pacijenata (uzrasta od 10 godina i starijih), preporuiena doza zavisi od telesne tefine.
Poite je lek Fingolimod Zentiva dostupan samo u ebliku kapsula od 0.5 mg, nije pogodan za upotreby kod pedijatrijskih pacijenata sa telesnom
teZinom < 40 kg. Drugi refimi doziranja nisu odobreni za lek Fingolimod Zentiva
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Monitorirati najmanije 6 sati
Uraditi pogetni EKG i izmerite krvni pritisak
Monitorirati pacijenta za najmanje 6 sati za znake | simptome bradikardije, sa
proverama pulsa i krvnog pritiska na svakih sat. Ako je pacijent simptomati¢an,
nastavite sa monitoriranjem do poboljSanja stanja

* Kontinuirani EKG {u realnom vremenu) se preporucuje tokom perioda od 6

satj

O Uradite EKG nakon 6 sati

O O]

N[ Monitoriranje tokom nodi.
J 1 da Monitoriranje prve doze
i | treba ponoviti nakon druge
doze fingolimoda

Da li je pacijentu bila potrebna farmakoloska
intervencija u bilo koje vreme tokom perioda
pracenja?

O ne

Da li se AV biok treceg stepena dogodilo u
bilo koje vreme tokom perioda
monitoriranja?

(1 ne
Na Kkraju perioda monitoriranja, da li je
ispunjen neki od sledeéih kriterijuma? ProduZite monitoriranje
L) Brzina sréanog otkucaja (HR) <45 | barem preko noéi, dok se

otkucaja u minutu kod odraslih, <55 ' stanje ne poboljsa
otkucaja srca u minuti kod pedijatrijskih
pacijenata uzrasta od >12 godina ili <60
otkucaja srca u minuti kod pedijatrijskih
pacijenata uzrasta od 10 do <12 godina

I EKG pokazuje novonastali AV blok
drugog stepena ili viseg stepena ili QTc

L interval >500 msek

[J ne

’ ( ProduZite monitoriranje za ]
Oda [‘najmanje 2 sata i dok se

otkucaja srca najniza od kako Je primenjena prva || brzina otkucaja srca ne ‘
doza leka? 0
povecava

1 ne

Da li je na kraju perioda monitoriranja, brzina

Monitoriranje prve doze je zavrieno

BP=krvni pritisak; EKG=elektrokardiagram; HR = brzina otkucaja srca; QTc = QT interval korigovan za brziny otkucaja srca
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ZSNTIVA

TOKOM LECENJA

® 3-4meseca nakon podetka leCenja radi ranog otkrivanje o3teéenja vida zhog

* Tokom letenja kod pacijenata sa dijabetes melitusom ili sa istorijom

Savetujte p_acijen_terda_ odmah ﬁ'ij_a;e?hége_i—sTrﬁb_t%gﬁi?l«:ierikeﬁhiko_jiTm_ .
prepisuje lek dok su na leéenju i dva meseca nakon prekida le¢enja

* Slucajevi kriptokoknog meningitisa (gljivi¢na infekcije), ponekad sa
smrtnim ishodom, prijavijeni su tokom postmarketinikog perioda nakon
priblizno 2-3 godine le¢enja, iako taéna Povezanost sa trajanjem legenja je
nepoznata. lzvr3iti brzu dijagnosticku procenu kod pacijenata sa znacima i
simptomima {npr. glavobolja udrufena mentalnim promenama kao £to su
konfuzija, halucinacije i/ili promene li¢nosti) konzistentno sa kriptokoknim
meningitisom. Ako se dijagnostikuje kriptokokni meningitis, primenu
fingolimoda treba prekinuti i zapodeti odgovarajuce leéenje. Potrebno je
sprovesti multidisciplinarnu konsultaciju (tj. specijalistom za infektivne
bolesti) ukoliko je potrebno Ponovo zapoceti leéenje fingolimodom.

* Progresivha multifokalna leukoencefalopatija (PML) je prijavljena tokom
leenja fingolimodom nakon dobijanja dozvole za stavljanje u promet,
Budite oprezni u pogledu kiinizkih simptoma ili nalaza magnetne
rezonantne imaZerije (MMR) koji mogu ukazivati na PML. MRI se moZe
smatrati kao deo povecane budnosti kod pacijenata za koje se smatra da
su izloZeni poveéanom riziku od PML. Ako se sumnja na PML, neophodno
je odmah obaviti MRI u dijagnosticke svrhe, a leCenije fingolimodom treba

* Obustaviti le€enje tokom ozbiljnih infekcija

Proverite kompletnu krvnu sliku perioditno tokom leéenja, u 3. mesecy | hajmanje
jednom godi3nje nakon toga i prekinite leéenje ako se broj limfocita potvrdi kao

Kontrolisite transaminaze jetreul, 3, 6.,9.i12. mesecu i periodi¢no nakon toga,
ili u bilo kom trenutku ako postoje znaci ili simptomi disfunkcije jetre
* Monitorirajte {edée ako se transaminaze jetre povecaju iznad 5 puta od

* Prekinite letenje ako transaminaze jetre ostanu povisene iznad OVOg hivoa

e Zive atenuirane vakcine mogu da nose rizik od infekcije i treba ih izbegavati

i Datum:
[] Preporutuje se kompietan oftalmologki pregled:
edema makule izazvano lekom
| uveitisa
(]
obustaviti dok se PML ne iskljudi
O]
<0,2x10%/L*
O
gornje granice normale (ULN),
do oporavka*
[ Tokom le€enja i do 2. meseca nakon prekida:
* Vakcinacije mogu biti manje efikasne
O

Tokom leéenja, ¥ene ne smeju da ostanu u drugom stanju. Lecenje se mora

prekinuti ako 7ena ostane u drugom stanju. LeCenje fingolimodom se mora
prekinuti 2 meseca pre planiranja trudnoce i treba razmotriti mogucnost povratka
aktivnosti bolesti nakon prekida terapije.
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ZSNTIVA

¢ Posavetujte Zene koje su u reproduktivnom periodu {(VOCBP) (ukljutujugi
adolescentkinje i njihove roditelje/negovatelje) da moraju da koriste
efikasne metode kontracepcije tokom leCenja, kao i 2. meseca nakon
prekida le¢enja.

* Testovi na trudnoéu se moraju ponavljati u odgovarajuéim intervalima

* Zene kojesuu reproduktivnom periodu {ukljuujuéi adolescentkinje i
njihgve roditelje/negovatelje) moraju biti redovno informisani o ozbiljnim
rizicima od fingolimoda po fetus

* Obezbedite Zene u reproduktivnom periodu (ukljuéujuéi adolescentkinje i
njihove roditelje/negovatelje) da dobijaju redovno savetovanje koje ce bitj
olak3ano sa Karticom Podsetnika za Pacijentkinje - Specifi¢no za Trudnodu

Preporutuje se oprez za karcinom bazalnih ¢elija i druge ko¥ne neoplazme,
uklju€ujuéi maligni melanom, karcinom skvamoznih ¢elija, Kaposijev sarkom i
karcinom Merkelovih Celija, pregledom koZe svakih 6 do 12 meseci i upucivanjem
dermatologu ako se otkriju sumnjive lezije. Pacijenti treba odmah da obaveste
svog lekara ako primete bilo kakve ¢vorice na koZi (npr. sjajne, biserne évorice),
mrlje ili otvorene rane koje ne zarastaju tokom nekoliko nedelja. Simptomi
karcinoma koZe mogu da uklju¢ivati nenormalan rast ifi promene koZnog tkiva
{npr. neuobitajene mladeZe) koji tokom vremena menjaju boju, oblik ili veliiny.

¢ Upozorite pacijente da se ne izla3u suncevoj svetlosti bez zattite

® pobrinite se da pacijenti ne primaju istovremenu fototerapiji UV-B

zraéenjem ili PUVA-fotohemoterapiju

Lek Fingolimod zentiva ima imunosupresivno dejstvo koji predisponira pacijenate
na rizik od infekcije, uklju€ujuéi oportunisticke infekcije koje mogu biti fatalne, i
povecava rizik od razvoja limfoma {ukljucujuci fungoidny mikoze) i druge
malignitete (posebno onih na koZi). Lekari treba paljivo da monitoriraju pacijente
tokom lecenja, posebno one sa pratecim stanjima ili poznatim faktorima, kao &to
je prethodna imunosupresivna terapija. Nadzor treba da ukljuéuje obraéanje
painje na koZne malignitete i fungoidnu mikozu, Ako se sumnja na ovaj rizik, lekar
treba da razmotri prekid le¢enja od slu¢aja do sluéaja

Prifavljeni su slucajevi epilepti¢kih napada, ukljuéujudi status epilepticus.
Preporucuje se oprez kod napadaja, narotito kod pacijenata sa postojeéim
stanjima ili sa prepostoje¢om istorijom ili porodiénom istorijom epilepsije

d

Monitorirajte pedijatrijske pacijente za znakove | simptome depresije i
anksioznosti

O

Ponovo procenite na godisnjoj osnovi korist od leCenja fingolimodom u odnosu na
rizik za svakog pacijenta, posebno za pedijatrijske pacijente

* Ked pedijatrijskih pacijenata {uzrasta od 10 godina i starifih), preporuéena doza zavisi od telesne tefine.
Poto je lek Fingolimod Zentiva dostupan samo u obliku kapsula ed 0,5 mg, nije pogodan za upotrebu kod pedifatrijskih pacijenata sa telesnom
teZinom s 40 kg. Drugi reZimi daziranja nisu odobreni za lek Fingolimod Zentiva
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LENTIVA

Datum:
NAKON PREKIDA LECENJA
O] Ponovite monitoriranja prve doze kao i kod zapocinjanja leenja kada se ledenje
prekine na
* ledan ili vi$e dana tokom prve 2 nedelje leCenja
*  Vide od 7 dana tokom 3. i 4. nedelje le¢enja
* _ Vi3e od 2 nedelje nakon prvog meseca lefenja
O Savetujte pacijente da odmah prijave znake i simptome infekcije lekaru koji im
prepisuje lek do 2. meseca prestanka leCenja
U1 Dajte uputstva pacijentima da obrate painju na znake infekcije meningitisa i
PML-a
[} Informisite Zene u reproduktivnom periodu (ukijuéujudi adolescentkinje i njihove
roditelje/negovatelje) da je potrebna efikasna kontracepcija 2. meseca nakon
prekida leka
O U slu€aju trudnoée (namerne ilj nenamerne) tokom lefenja, ili 2. meseca nakon
prekida le¢enja fingolimodom, treba dati lekarski savet u vezi sa rizikom od 3tetnih
dejstva na fetus povezano sa le¢enjem fingolimodom i potrebno je uraditi
ultrazvuéne preglede
] Posavetujte Zene koje su zbog planiranja trudnoce prekinule leenje fingolimodom
da se njihova aktivnost bolesti mo3e vratiti
O Preporutuje se oprez zbog mogucnosti ozbiljnog pogor3anja bolesti nakon prekida
le€enja

SAZETAK SMERNICA POSEBNO ZA PEDUATRIJSKE PACIJENTE

fingolimodom

Razmotrite kompletan raspored vakcinacije pre nego ¥to pocnete le€enje sa

Posavetujte pacijente i njihove roditelje/negovatelje o im unosupresivnim
dejstvima fingolimoda L. T
Procenite fizi¢ki razvoj {Tanner skala) i izmerite visinu i telesny teZinu, u skladu sa
standardom nege

Sprovodite kardiovaskularno monitoriranje

Sprovodite kardiovaskularno monitoriranje prve doze ;a_poéetku leé_eﬁa_zlazg_

rizika od bradija ritmije g Lt
Ponovite kardiovaskularno monitoriranje prve doze kod pedijatrijskih pacijenat
kada predu sa doze od 0,25 mg na 0,5 mg fingolimoda jednom dnevno*

Naglasite znacaj uskladivanja le€enja sa pacijentima, njihove roditelje i druge —[
negovatelje, posebno u vezi sa prekidom leéenja i potrebom da se ponovi
kardiovaskularno monitoriranje prve doze

Monitorirajte pacijente za znake i simptome anEiozno?Fidepresijé =

Obezbedite smernice za monitoriranje napada

Obezbedite smernice specifiéno za trudnodu, uklju€ujuéi Karticu Podsetnika za

Pacijentkinje - Specifi¢no za Trudnoéu za adolescentne pacijentkinje u
reproduktivnom periodu i njihovim roditeljima/njegovateljicama

* Kod pedijatrijskih pacijenata {uzrasta od 10 godina i starijih), preporugena doza zavisi od telesne teZine.

limod Zentiva dostupan samo u obliky kapsula od 0,5 mg, nije pogodan za upotrebu kod pedijatrijskih pacijenata sa telesnom

teZinom < 40 kg. Drugi reimi doziranja nisu odobreni za lek Fingalimod Zentiva
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ZENTIVA
Prijavljivanje sumnjivih neZeljenih reakcija

Zdravstveni radnici sy zamoljeni da prijave svaku sumnju na nezeljene reakcije na ovaj lek.
Molimo vas da prijavite svaku sumnju na nezeljeno dejstvo Odeljenju za Farmakovigilancu
Agenciji za Lekove i Medicinska Sredstva Kosova (ALMSK), tako 3to éete popuniti obrazac za
prijavu neZeljenih reakcija koji mozete preuzeti sa web stranice ALMSK-a (Website:
https://akppm.rks—gov.net/) i poslati ga na jedan od sledeéih nagini:

U elektronskoj formi: info@akkpm-rks.gov

Preko poste: AKPPM
Rrethi i Spitalit p.n, {Q.K.U.K)
10000 Prishting, Kosové

Faksa: +381 38 512 243

Prilikom prijavijivanja neZeljenih dejstva leka, molimo vas da navedite §to je moguée vise
informacija, ukijucujuéi podatke o istoriji bolesti, istovremeno primenjenih lekova, datumu
pojave neZeljene reakcije i datumu primene leka za koji se sumnja.

Takode, neZeljena dejstva mosete prijaviti oviaié¢enoj pravnoj osobi Nosioca Dozvole za
Marketing za Kosovo.

Kontaktne informacije ovlagéene pravne osobe Nosioca Dozvole z3 Marketing Medicinskog
Proizvoda té produktit medicinal:

Tringa Rraci, MPharm
Lokalna odgovorna osoba za Farmakovigilancu, MAH Zentiva Pharma GmbH
Pharmakos shpk

Tel: +383 49621621

e-mail: pharmacovigilance @ pharmakos.biz
PV-Kosovo@zentiva.com

Sa postovanjem, S

Tringa Rraci C\

Pharmakos shpk

Potpis

Pecat kompanije
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LESNTIVA

lzvori dokumenata:
SmPC, PIL

O

o}
o]
o

FINGOLIMOD ZENTIVA_0.5 mg_hard capsule_SPC_alb_092022
FINGOLIMOD ZENTIVA_0.5 mg_hard capsule_SPC_srb 092022
FINGOLIMOD ZENTIVA_0.5 mg_hard capsule_PIL_alb_092022
FINGOLIMOD ZENTIVA_0.5 mg_hard capsule_PIL_srb_092022
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Z&NTIVA
FINGOLIMOD

UDHEZUES PER PACI ENTE/PRINDER/KUJDESTAR

Gjéra me réndési pér tu mbajtur né mend rreth trajtimit me Fingolimod Zentiva
{fingolimod) pér pacientét, prindérit dhe kujdestarét

SUBSTANCA AKTIVE E FINGOLIMOD ZENTIVA ESHTE FINGOLIMODI
Fingolimodi pérdoret né terapiné e sklerozés multiple me relapse-remitente.

CFARE ESHTE SKLEROZA MULTIPLE (SM)?

SM é&shté njé gjendje afatgjaté e cila e preké sistemin nervor gendror (SNQ), i pérbéré nga truri
dhe shtylla kurrizore. Te SM, inflamacioni e shkatérron mbéshtjellésin mbrojtés (i njohur si
mieling) pérreth nervave né SNQ dhe i pengon qelizat e trurit {(neuronet), qé té funksionojé si¢
duhet. Kjo quhet demielinizim.

SM me relapse-remitente karakterizohet nga sulmet e pérséritura (relapset) té simptomave ié

sistemit nervor té cilat reflektojné inflamacion pérbrenda SNQ. Simptomat dallojné nga pacienti

né pacient, por né ményré tipike pérfshijné véshtirésité na ecje, mpirjen, problemet e shikimit

ose balansin e ¢rregulluar. Simptomat e relapsit mund t& zhduken plotésisht kur relapsi t&

pérfundojé, por disa probleme mund t& mbesin.

S! VEPRON FINGOLIMODI?

Sistemi juaj imun normaiisht i lufton infeksionet pér té parandaluar sémundjet. Por, nése ju keni
SM, ai mund t& béhet tejaktiv dhe mund ta sulmojé mielinén e cila i mbron neuronet dhe i
ndihmon ato né bartjen e mesazheve nga truri juaj né pjesét tjera té& organizmit tuaj.
Fingolimod Zentiva ndihmon né mbrojtje ndaj sulmeve t& sistemit imun né SNQ, pérmes
reduktimit té aftésisé sé disa gelizave té bardha té gjakut (limfociteve) q& t& lévizin lirshém
pérbrenda organizmit dhe duke i penguar ato té€ arrijné trurin dhe shtyllén kurrizore. Kjo mund
té reduktojé démtimin neural, i shkaktuar nga SM.




LENTIVA

KUNDERINDIKACIONET DHE MASAT PARAPRAKE

* Mijeku do té kérkojé nga personi té cilit i éshté pérshkruar fingolimod qé té géndrojé né
spital ose kiiniké pér 6 oré ose mé shumé pas marrjes sé dozés sé paré, ashtu Gé té mund té
ndérmerren masat adekuate né rast té paragitjes sé efekteve andsore. N& disa rrethana
mund té& nevojitet qéndrimi gjaté natés. Edhe fémijét e moshés 10 viecare dhe mé t& vjetér
duhet t& monitorohen na ményré té ngjashme nése doza e tyre rritet nga 0.25 mg né 0.5 njé
heré né dité

¢ Fingolimodi nuk duhet t& pérdoret te pacientét me sémundje kardiake specifike dhe nuk
rekomandohet te pacientét té cilét marrin edhe barna t& njohura pér ngadalésim t& ritmit té
zemrés,

* Fingolimodi nuk duhet té pérdoret te graté té cilat jané shtatzéna dhe graté me potenciai
riprodhues (pérfshiré adoleshentet femra) té cilat nuk pérdorin kontracepsion.

* Nése jeni grua me potencial riprodhues ose prind/kujdestar i adoleshentes femér me
potencial riprodhues té cilés i éshta pérshkuar fingolimod, juve do t& ju jepet Kartela
Rikujtuese e Pacientit Specifike pér Shtatzéning.

® Ju lutemi lexoni me kujdes Fletudh&zimin pér Pacienté pérpara se té filloni trajtimin me
fingolimod. Fletudhézimin pér Pacient duhet ta mbani ashtu qé té mund ti referoheni atij
giaté trajtimit.

¢ Ju lutemi informoni mjekun tuaj nése personi i cili merr fingolimod ose ndonjé i aférm i tyre,
ka histori té epilepsisé.

* Kontakioni menjéheré mjekun tuaj nése ju ose fémija/adoleshenti nén kujdesin tuaj
pérjeton ndonjé reaksion t& padéshirueshém gjaté trajtimit me fingolimod dhe deri né 2 muaj
pas ndérprerjes.

* (Cdo mjek té cilin ju ose fémija/adoleshenti nén kujdesin tuaj e viziton, duhet té& informohet
gé jané duke marré fingolimod.

PARA NISJES SE TRAITIMIT ME FINGOLIMOD

Shtatzénia

Fingolimodi mund té démtojé foshnjén né bark (bari 8shté "terratogjenik”). Graté me potencial
riprodhues (pérfshiré adoleshentet femra), duhet t& informohen nga mjeku i tyre pér rreziget
serioze t& Fingolimodit pér foshnjén né bark. Graté me potencial riprodhues (pérfshiré
adoleshentet gra) duhet t& kené test negativ té shtatzénisé dhe duhet t& pérdorin kontracepsion
efektiv, pérpara se té fillojné trajtimin me fingolimod.

Kanceri i lidhur me human papilloma virus (HPV)
Mjeku juaj do t& vendosé nése ju duhet ti nénshtroheni skriningut pér kancer {pérfshiré Pap
testin) dhe nése ju duhet té& merrni vaksing pér HPV.

Funksioni i mélgisé

Fingolimodi mund t& shkaktojé rezultate jo normale té analizave té funksionit t& mélgisé. Ju ose
fémija/adoleshenti nén kujdesin tuaj, do té keté nevojé pér analiza té gjakut para nisjes sé
trajtimit me fingolimod.

Sulmet
Sulmet mund té paragiten gjaté trajtimit. Informoni mjekun tuaj nése personi i cili merr
fingolimod ose ndonjé anétar j familjes, ka histori me epilepsi.



HERA E PARE QE JU MERRNI FINGOLIMOD

Té rrahurat e ngadalshme té zemrés dhe t& rrahurat e grregullta té zemrés

Né fillim t& trajtimit, fingolimodi shkakton ngadalésim té ritmit t& zemrés. Kjo mund t& shkaktojé
marramendje ose zvogélim té shtypjes sé zemrés, Nése ju ose fémija/adoleshenti nén kujdesin
tuaj pérjeton simptoma teé tilla si marramendje, nauze, vertigo ose palpitacione apo nuk ndjehet
miré pas marrjes sé dozés sé paré té fingolimodit, ju lutemi informoni menjéheré mjekun tuaj.

Pérpara se ta merrni dozén e parg, juve ose fémijés/adoleshentit do ti béhet:
* Elektrokardiogram (EKG) fillestar pér té vlerésuar veprimin e zemrés sé tyre
* Matje e shtypjes sé gjakut
* Fémijéve t& moshés 10 vjecare ose mé té vjetér edhe do ti matet pasha trupore dhe
giatésia dhe do ti nénshtrohen vierésimit t& zhvillimit fizik.

Gjaté monitorimit 6 orésh, do té ju béhet:
* Kontrollimi i pulsit dhe shtypjes tuaj té gjakut ¢do oré
o Ju ose fémija/adoleshenti mund t& monitoroheni me EKG té vazhdueshme gjaté
késaj kohe,
® Njé EKG né fund té 6 oréve

Kontaktoni mjekun tuaj nése ju ose fémija/adoleshenti nén kujdesin tuaj ka harruar ndonjé dozé
té fingolimodit pasi qé mund té jeté e nevojshme pérséritja e monitorimit t& dozés s€ parég,
varésisht se sa doza i keni harruar dhe nga kohézgjatja e trajtimit me fingolimod.

DERISA JENI DUKE MARRE FINGOLIMOD

Infeksionet

Pasi gé fingolimodi ndikon né sistemin imun, personat té cilét trajtohen me t& mund té fitojna
mé shumé infeksione. Nése personi qé merr fingolimod ka ndonjg nga simptomat né vijim gjaté
dhe deri n& 2 muaj pas ndérprerjes sé trajtimit, kontaktoni menjéheré mjekun e tyre: keni
temperaturé t€ larté trupore, ndjeni qé keni infeksion, grip, kokédhimbje t& shogéruar me
ngurtésim té gafés, ndjeshméri né drits, nauze dhe/ose konfuzion {kéto mund t& jené simptoma
té& meningjitit).

Nése mendoni g& SM juaj apo ajo e fémijés/adoleshentit nén kujdesin tuaj éshté duke u
pérkeqésuar (p.sh. dobési ose ndryshime né shikim) ose nése véreni ndonjé simptomé té re,
bisedoni me mjekun sa mé paré qé éshté e mundshme. Kéto mund té jené simptoma té njé
¢rregullimi t& rrallé t& trurit i njohur si leukoencefalopati multifokale progresive (PML), qé
shkaktohet nga ndonjé infeksion.

Kanceri i lékurés

Kanceret e lékurés jané raportuar te pacientét me sklerozé multiple té trajtuar me
fingolimod. Informoni menjéheré mjekun tuaj nése véreni ndonjé nodul té lékurés (p.sh.
nodule né formé perlash té shkélqyeshme), njolla ose plagé té hapura té cilat nuk shérohen
brenda disa javéve. Simptomat e kancerit té lékurés mund té pérfshijné rritjen abnormale
ose ndryshimet e indit t& lékurés (p.sh. lythat e pazakonshém) me ndryshim té ngjyrés,
formés ose madhésisé.
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Funksioni i mélgisé

Fingolimodi mund té& shkaktojé rezultate jo normale té analizave té funksionit t& mélgisé. Para
nisjes sé trajtimit dhe né muajin 1, 3, 6,9 dhe 12 gjaté terapisé me fingolimod dhe pastaj né bazs
té rregullt, mund té nevojiten analizat e gjakut.

Shtatzénia

Graté me potencial riprodhues (pérfshirg adoleshentet femra), duhet t& marrin késhillime t&
rregulita nga mjeku i tyre rreth rrezigeve serioze té fingolimodit pér foshnjén né bark. Graté me
potencial riprodhues (pérfshiré adoleshentet femra) duhet t& kené rezultat negativ té shtatzénisé
pérpara se té fillojné trajtimin me fingolimod dhe duhet té pérdorin kontracepsion efektiv gjaté
marrjes sé fingolimadit dhe pér 2 muaj pas ndérprerjes sé tij, pér shkak té rrezigeve serioze té
fingolimodit te foshnja né bark. N& rast té shtatzéniss (té qéllimshme ose té pa qéllimshme) gjaté
trajtimit ose né periudhén deriné 2 muaj pas ndérprerjes sé trajtimit me fingolimod, mjeku duhet
té informohet menjéheré.

Simptomat e shikimit

Fingolimodi mund té shkaktojé énjtje né pjesén e pasme té syrit, njé gjendje e cila njihet si edemé
makulare. Informoni mjekun tuaj nése fémija/adoleshenti nén kujdesin tuaj pérjeton ndonjé
ndryshim né shikim gjaté trajtimit dhe deri né 2 muaj pas ndérprerjes sé tij.

Sulmet
Sulmet mund té paragiten gjaté trajtimit. Informoni mjekun nése ju ose fémija/adoleshenti nén
kujdesin tuaj, ose ndonjg i afért me ata, ka histori té epilepsisé.

Depresioni dhe anksioziteti

Njihet gé& depresioni dhe anksioziteti paragiten me frekuencé té shtuar né popullatén me
sklerozé muitiple dhe jané raportuar edhe te fémijét e moshés 10 vjecare ose mé t& vjetér, té
trajtuar me fingolimod. Informoni mjekun tuaj nése ju ose fémija/adoleshenti nén kujdesin tuaj
gshté duke pérjetuar simptoma.

Ndérprerja e trajtimit me Fingolimod mund t& rezultojé né rikthim té aktivitetit té sémundjes.
Mjeku do t& vendosé nése dhe si ju ose fémija/adoleshenti nén kujdesin tuaj duhet t&
monitorohet pas ndérprerjes sé fingolimodit.

RAPORTIMI | EFEKTEVE ANESORE

Nése ju shfagen efekte anésore, bisedoni me mjekun apo farmacistin tuaj. Kétu bén pjesé
¢do efekt anésor i mundshém i cili nuk &shté i listuar né fletudhézimin e paketimit. Efektet
anésore té dyshimta mund ti raportoni né Agjenciné e Kosovés pér Produkte dhe Pajisje
Medicinale {AKPPM)

Né& ményré elektronike: info@akkpm-rks.gov

Me posté: AKPPM
Rrethi i Spitalit p.n. (Q.K.U.K)
10000 Prishting, Kosové
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Me faks: +381 38512 243

Gjithashtu, ju mund t’i raportoni dyshimet e reaksioneve té padéshiruara edhe tek Bartésj |
Autorizim Marketingut né Kosové,

Té dhénat kontaktuese t& personit t& autorizuar juridik té Bartésit té& Autorizimit pér
Marketing té produktit medicinal:

Tringa Rraci, MPharm
Person pérgjegjés lokal pér Farmakovigjilencé, MAH Zentiva Pharma GmbH
Pharmakos Shpk

Tel: +383 49 621 621

e-mail; Qharmacovigilance@gharmakos.biz
PV-Kosovo@zentiva.com

Pérmes raportimit t& efekteve anésore, ju do té ndihmoni n& grumbullimin e mé shume
informatave rreth sigurisé s& kétij bari,

iy

Tringa Rraci

Vula e kompanisé
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FINGOLIMOD
VODIC zA PACUENTE/RODITELIE/NEGOVATELIE

Vaine stvari koje treba zapamtiti o le€enju lekom Fingolimod Zentiva (fingolimod) za
pacijente, roditelje i negovatelje

AKTIVNA SUPSTANCA LEKA FINGOLIMOD ZENTIVA JE FINGOLIMOD
Fingolimod se koristi u terapiji visoko aktivne relapsirajuée-remitentne multiple skleroze,

$TA JE MULTIPLA SKLEROZA {ms)?

Multipla skleroza je dugotrajno stanje koje pogada centraini nervni sistem (CNS), koji se sastoji
od mozga i kitmene mo¥dine. Kod MS, zapaljenja unitavaju zadtitni omotag {(koji se naziva
mijelin) oko nerava u CNS-a i sprecava moZdane éelije (neurone) da pravilno funkcionisu. Ovo se
naziva demijelinizacija.

Relapsirajuca-remitentna MS karakteritu Ponovljeni napadi (relapsi) simptoma nervnog kaji
odraZavaju zapaljenje unutar CNS-a. Simptomi se razlikuju od pacijenta do pacijenta, ali obitno
ukljuluju poteikoce pri_hodanju, utrnulost, probleme sa vidom ili poremedaj ravnotese.
Simptomi relapsa mogu potpuno da se povuku kada se relaps zavrsi, ali neki problemi mogu
ostati.

KAKO DELUJE LEK FINGOLIMOD?

Va$ imuni sistem se normalno bori protiv infekcija za spre€avanje bolesti. Medutim, ako imate
MS, ona moiZe postati preaktivna i napasti mijelin koji 3titi neurone i pomaze im da prenesu
poruke iz vaseg mozga u ostatak vadeg tela.

Lek Fingolimod Zentiva pomase u zastiti CNS-a od napada imunskog sistema, tako $to smanjuje
sposobnost nekih belih krvnih ¢elija (limfocita) da se slobodno krecu u telu i spredavajuéi ih da
stignu do mozga i kitmene mojdine. Ovo moze smanijiti neuronsko odtecenje uzrokovano MS.




KONTRAINDIKACIJE | MERE PREDOSTROZNOSTI

® Lekar ¢e zamoliti osobu kojoj je propisan fingolimod da ostane u bolnici ili klinici 6 sati ili vige
nakon uzimanja prve doze kako bi se mogle preduzeti odgovarajuée mere ako se pojave
neZeljena dejstva. U nekim okolnostima moZe biti potrebno prenocenje. Deca uzrasta od 10
godina ili starija takode treba da se nadgledaju na sli¢an naéin ako se njihova doza poveéa sa
0,25 mg na 0,5 mg jednom dnevno

* Fingolimod se ne sme koristiti kod pacijenata sa specifitnim sréanim oboljenjima, i ne
preporucuje se ni pacijentima koji takode uzimaju lekove za koje se zna da smanjuju brzinu
otkucaja srca.

* Fingolimod se ne sme koristiti kod Zenga koje su trudne i ¥ena u reproduktivhom periodu
{ukljucujuci adolescentkinje) koje ne koriste efikasnu kontracepciju.

¢ Ako ste Zena u reproduktivnoj dobi ili roditelj/njegovatelja adolescentkinje u reproduktivnoj
dobi kojoj je propisan fingolimod, dobi¢ete Karticu Podsetnika za Pacijenta-Specifi¢no za
Trudnoéu.

¢ Molimo vas da temeljno proitate uputstvo za lek pre nego 3to pofnete lecenje sa
fingolimodom. Uputstvo za lek trebate Cuvati tako da se moete pozivati na njega tokom
celog leCenja.

*  Molimo vas obavestite svog lekara ako osoba koja uzima fingolimod ili neko ko je sa njim
povezan, ima istoriju epilepsije.

* Odmah se obratite svom lekaru ako vij ili dete/adolescent u vasoj nezi doZivljavate bilo kakvu
neZeljienu reakciju tokom le€enja fingolimodom i do 2. mesecs nakon prekida.

* Bilo kojem lekaru koji se brine o vama jli detetu/adolescentu treba redi da uzimate fingolimod.

PRE POCETKA LECENJA LEKOM FINGOLIMOD

Trudnoéa

Fingolimod moZe nastetiti nerodenoj bebi (za lek se kaje da je .teratogen”). Zene u
reproduktivnom periodu (uklju€ujudi adolescentkinje) treba da budu obavestene od strane
njihovog lekara o ozbiljnom riziku od leka Fingolimod za nerodenu bebu. Zene u reproduktivhom
periodu (ukljudujuéi adolescentkinje) moraju imati negativan test na trudnodu i koristiti efikasnu
kontracepciju pre poetka le¢enja fingolimodom.

Karcinom povezan sa humanim papiloma virusom {(HPV)
Va3 lekar ¢e proceniti da fi je potrebno da se podvrgnete skriningu za karcinom (ukljutujuéi Papa
test) i da li treba da primite HPV vakeinuy.

Funkcija jetre

Fingolimod moZe da izazove nenormaine rezultate u testovima funkcije jetre. vama ili
detetu/adolescentu o kome brinete bice potrebno uraditi test krvi pre poletka leéenja
fingolimodom.

Epilepticki napadi
Tokom ledenja mogu se javiti epilepticki napadi. Obavestite svog lekara ako osoba koja uzima
fingolimod ili €lan porodice istoriju epilepsije.
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PRVI PUT KADA UZIMATE LEK FINGOLIMOD ZENTIVA

Usporena brzina otkucaja srca i nepravilna brzina otkucaja srca

Na potetku legenja, fingolimod dovodi do usporavanja brzine otkucaja srca. Ovo moje izazvati
vrtoglavicu ili smanjiti krvni pritisak. Ako vi ili dete/adolescent y vasoj nezi dofivljavate simptome
kao $to su vrtoglavica, muénina, vertigo ili lupanje srca (palpitacija)e ili se osecate neprijatno
nakon uzimanja prve doze fingolimoda, molimo vas da odmah obavestite vadeg [ekara,

Pre nego 5to uzmete prvu dozu, vi ili dete/adolescent éete uraditi:
* Pocetni elektrokardiogram (EKG) za procenu delovanja na njihovo srce i izmeriti krvni
pritisak
* lizmeriti krvni pritisak
* Deca uzrasta od 10 godina ili starija ¢e takode bitj izvagani i izmereni, i bice podvrgnuti
proceni fizitkog razvoja.

Tokom 6-satnog nadgledanja, imacdete:
¢ Proveru pulsa i krvnog pritiska svaki sat
o Vi ili dete/adolescent moZete biti nadgledani kontinuiranim EKG-om tokom ovog
vremena
* EKG na kraju 6 satj

Pozovite svog lekara ako ste vi jli dete/adolescent o kome se brinete propustili bilo koju dozu
fingolimoda jer ¢e moZda biti potrebno ponoviti prvo pracenje doze u zavisnosti od toga koliko ste
doza propustili i dufinom trajanja le¢enja fingolimodom.

DOK UZIMATE LEK FINGOLIMOD

Infekcije

Po3to fingolimod utiZe na imuni sistem, oni koji se njime lege imaju vecde $anse da dobiju infekcije.
Ako osoba kaja uzima fingolimod ima bilo $ta od sledeceg, tokom i do 2 meseca nakon prekida
terapije, odmah pozovite svog lekara: ima groznicu, oseéa se kao da ima infekciju, grip, glavobolju
praceno ukodenim vratom, osetljivost na svetlost, muéninu i/ili konfuziji (ovo mogu biti simptomi
meningitisa).

Ako verujete da se vag simptom meningitisa ili simptom meningitisa deteta/adolescenta o kome
se brinete pogoriava (npr. slabost ili pPromene vida) ili ako primetite nove simptome, razgovarajte
sa njihovim lekarom &to je pre moguce. Ovo mogu biti simptomi retkog poremecaja mozga koji
se naziva progresivna multifokalna leukoencefalopatija (PML), a koji je uzrokovan infekcijom.

Karcinom koze

Karcinomi koZe su prijavljeni kod pacijenata sa multiplom sklerozom le&enih fingolimodom.
Odmah obavestite lekara ako primetite bilo kakve &vorice na ko (npr. sjajne, perlaste
Evorice), mrije ili otvorene rane koje ne zarastaju tokom nekoliko nedelja. Simptomi
karcinoma koZe mogu da uklju¢ivati nenormalan rast ili promene u tkuvu koine tkiva (npr.
neuobitajene mladeZe) koji tokom vremena menjaju boju, oblik ili veli¢inu.
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Funkcija jetre

Fingolimod moZe da izazove nenormalne rezultate u testovima funkcije jetre. Potrebno
je uraditi test krvi pre pogetka leCenja i 1., 3., 6., 9. i 12. meseca tokom terapije
fingolimodom i redovno naken toga.

Trudnoéa

Zenama u reproduktivnom periodu {ukljuéujuéi adolescentkinje} treba obezbediti redovno
savetovanje o ozbiljnim rizicima fingolimoda za nerodenu bebu od strane njhovog lekara. Zene u
reproduktivhom periodu {(uklju€ujuéi adolescentkinje) moraju imati negativan test na trudnody
pre poletka ledenja fingolimodom i moraju koristiti efikasnu kontracepciju dok uzimaju
fingolimod i 2 meseca nakon prestanka lecenja, zbog ozbiljnog rizika od fingolimoda za nerodenu
bebu. U slutaju trudnoée {namerne ili nenamerne) tokom leéenja, ili 2. meseca nakon prekida
leCenja fingolimodom, treba odmah obavestiti lekara.

Simptomi vida

Fingolimod moZe izazvati otok na zadnjem delu oka, stanje koje je poznato kao makularni edem.
Recite lekaru ako vi ili dete/adolescent y va$oj nezi doZivljavate bilo kakve promene u vidu tokom
i do 2. meseca nakon prekida leenja.

Epileptitki napadi
Tokom le€enja mogu se Javiti epilepticki napadi. Obavestite lekara ako vi ili dete/adolescent 0
kome brinete, ili neko u srodstvy sa njim, imate istoriju epilepsije.

Depresija i anksioznost

Poznato je da se depresija i anksioznost favljaju sa povecanom uZestaloiéu kod populacije sa
multiplom sklerozom, a takode sy prijavljeni i kod dece uzrasta od 10 godina ili stariji koji su leeni
fingolimodom. Razgovarajte sa svojim lekarom ako vi ili dete/adolescent o kome brinete
doZivijava simptome.

Prekid le¢enja lekom Fingalimod Zentiva moZe dovesti do povratka aktivnosti bolesti. Lekar ¢e
odluciti da Ii i kako vi ili dete/adolescent treba da budete pod nadzorom nakon prekida legenja
fingolimodom.

PRUAVLIVANIJE NEZELIENIH DEJSTVA

Ako dobijete bilo koja neZeljena dejstva, odmah se obratite svom lekaru ili farmaceutu. Ovo
uklju€uje sva moguca nezeljena dejstva koja nisu navedena u uputstvu za lek. Neieljena
dejstva mozete prijaviti direktno preko Agencije za Lekove | Medicinska Sredstva Kosova.

U elektronskoj formi: info@akkpm-rks.gov

Preko poste: AKPPM
Rrethi i Spitalit p.n. (Q.K.U.K)
10000 Prishting, Kosové

Faksa: +381 38512 243

Takode, nefeljena dejstva mosete Prijaviti ovla3c¢enoj pravnoj osobi Nosioca Dozvole za
Marketing za Kosovo.
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Kontaktne informacije ovlaé¢ene pravne osobe Nosioca Dozvole 73 Marketing Medicinskog
Proizvoda t& produktit medicinal:

Tringa Rraci, MPharm
Lokalna odgovorna osoba z3 Farmakovigilancu, MAH Zentiva Pharma GmbH
Pharmakos shpk

Tel: +383 49621621

e-mail: pharmacovigilance @pharmakos.biz
PV-Kosovo@zentiva.com

Prijavljivanjem nezeljenih dejstva vi moZete pomodi u pruzanju vise informacija o
bezbednosti ovog leka.

Sa postovanjem,
A 2 A
Potpis L/” Lb(/u” /%\
il &

Tringa Rraci
Pharmakos shpk

Pecat kompanije

lzvori dokumenata:
e SmPC, PiL
o FINGOLIMOD ZENTIVA_0.5 mg_hard capsule_SPC_alb_092022
o FINGOLIMOD ZENTIVA 0.5 mg_hard capsule_SPC_srb 092022
o FINGOLIMOD ZENTIVA_0.5 mg_hard capsule_PIL_alb_092022
O FINGOLIMOD ZENTIVA_0.5 mg_hard capsule_PIL_srb_092022



	Fingolimod_Kartela rikujtuese_V1_13.01.2021
	Fingolimod_Lista kontrolluese e pershkruesit_V1_13.01.2021
	Fingolimod_Udhezues per paciente_V1_13.01.2021

